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REGULAMENTO (CE) N.° 1610/96¢ DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 23 de Julho de 1996

relativo a criacio de um certificado complementar de proteccio
para os produtos fitofarmacéuticos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social (),

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 189.°B do
Tratado (3),

(1)  Considerando que a investigacdo em matéria de produtos fitofar-
macéuticos contribui para a melhoria continua da produgido e
consecucao de alimentos em grandes quantidades, a pregos aces-
siveis e de boa qualidade;

(2)  Considerando que a investigacdo no dominio fitofarmacéutico
contribui para a melhoria continua da producdo vegetal;

(3)  Consideranto que os produtos fitofarmacéuticos, nomeadamente
os resultantes de uma investigagdo longa e onerosa, poderdo
continuar a ser desenvolvidos na Comunidade e na Europa se
beneficiarem de uma regulamentagido favoravel que preveja uma
proteccdo suficiente para incentivar tal investigagdo;

(4)  Considerando que a competitividade do sector dos produtos fito-
farmacéuticos, pelas suas proprias caracteristicas, requer a mesma
protec¢d@o da inovagdo que a concedida aos medicamentos por
for¢ca do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de
Junho de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar
de protecgdo para os medicamentos (*);

(5)  Considerando que, actualmente, o periodo que decorre entre a
apresentacdo de um pedido de patente para um novo produto
fitofarmacéutico e a autorizacdo de coloca¢do no mercado do
referido produto fitofarmacéutico reduz a protecgdo efectiva con-
ferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efectuados na investigacdo e para gerar os recursos
necessarios a prossecucdo de uma investigacdo eficaz;

(6)  Considerando que destas circunstancias resulta uma protec¢do
insuficiente que penaliza a investigagdo no dominio fitofarmacéu-
tico e a competitividade deste sector;

(") JO n.° C 390 de 31. 12. 1994, p. 21, ¢ JO n.° C 335 de 13. 12. 1995, p. 15.

(®» JO n.° C 155 de 21. 6. 1995, p. 14.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Junho de 1995 (JO n.° C 166 de 3.
7. 1995, p. 89), posi¢do comum do Conselho de 27 de Novembro de 1995
(JO n.° C 353 de 30. 12. 1995, p. 36) e decisdao do Parlamento Europeu de
12 de Margo de 1996 (JO n.° C 96 de 1. 4. 1996, 30).

* JOn°L 182 de 2. 7. 1992, p. 1.
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Considerando que um dos verdadeiros objectivos do certificado
complementar ¢ o de situar a inddstria europeia nas mesmas
condi¢des de competitividade que as indUstrias norte-americana

¢ japonesa;

Considerando que, na sua resolugdo de 1 de Fevereiro de
1993 (1), relativa a um programa comunitario de politica e ac¢ao
relacionado com o ambiente € o desenvolvimento sustentavel, o
Conselho adoptou a abordagem geral e a estratégia do programa
apresentado pela Comissdo, que sublinham a interdependéncia do
crescimento econdémico e da qualidade do ambiente; que o re-
for¢o da protecgdo do ambiente implica desde logo a manutengéo
da competitividade econdmica da industria; que, por esse motivo,
a concessdo de um certificado complementar pode ser conside-
rada uma medida positiva a favor da protec¢do do ambiente;

Considerando que ¢ conveniente prever uma solugdo uniforme a
nivel comunitario, evitando assim uma evolugdo divergente das
legislagdes nacionais que origine novas disparidades susceptiveis
de entravar a livre circulagdo dos produtos fitofarmacéuticos na
Comunidade e de, por esse motivo, afectar directamente o fun-
cionamento do mercado interno; que este objectivo estd em con-
formidade com o principio da subsidiariedade, tal como definido
no artigo 3.°B do Tratado;

Considerando que ¢ pois necessario criar um certificado comple-
mentar de protec¢do para os produtos fitofarmacéuticos relativa-
mente aos quais tenha sido dada autorizagdo de colocagdo no
mercado e que possa ser obtido a pedido do titular de uma
patente nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Esta-

do-membro; que, consequentemente, o regulamento ¢ o instru-
mento juridico mais adequado;

Considerando que a durag@o da protec¢do conferida pelo certifi-
cado deve ser determinada de forma a permitir uma protec¢do
efectiva suficiente; que, para este efeito, o titular de uma patente
e de um certificado deve poder beneficiar no total de um periodo
maximo de quinze anos de exclusividade a partir da primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado da Comunidade do produto
fitofarmacéutico em causa;

Considerando, no entanto, que todos os interesses em causa num
sector tdo complexo e sensivel como o fitofarmacéutico devem
ser tomados em consideragdo; que, para este efeito, o certificado
ndo podera ser concedido por um periodo superior a cinco anos;

Considerando que o certificado confere os mesmos direitos que
os conferidos pela patente de base; que, consequentemente,
quando a patente de base cobre uma substincia activa e seus
diferentes derivados (sais e ésteres), o certificado confere a
mesma protecgdo;

Considerando que a concessdao de um certificado para um produto
que integre uma substincia activa ndo prejudica a concessdo de
outros certificados para os produtos derivados (sais e ésteres),
dessa substancia activa, desde que esses produtos sejam objecto
de patentes que o reivindiquem especificamente;

Considerando que deve igualmente ser estabelecido um justo
equilibrio no que diz respeito a determinagdo do regime transito-
rio; que este regime deve permitir a industria fitofarmacé€utica
comunitaria compensar, em parte, o atraso em relagdo aos seus

(1) JO n.° C 138 de 17. 5. 1993, p. 1.
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principais concorrentes, assegurando ao mesmo tempo que o re-
gime ndo comprometa a realizacdo de outros objectivos legitimos
atinentes as politicas seguidas em matéria agricola ou de protec-
¢3o do ambiente, tanto a nivel nacional como a nivel comunita-
rio;

(16) Considerando que apenas uma intervengdo a nivel comunitario
permitira alcangar de forma eficaz o objectivo prosseguido, que
consiste em assegurar uma protec¢do suficiente da inovagdo no
dominio fitofarmacéutico, garantindo simultaneamente o funcio-
namento adequado interno dos produtos fitofarmacéuticos;

(17)  Considerando que as normas que constam dos considerandos 12,
13 e 14, bem como do n.° 2 do artigo 3.°, do artigo 4.° do n.° 1,
alinea c), do artigo 8.° ¢ do n.° 2 do artigo 17.° do presente
regulamento valem igualmente, mutatis mutandis, para a interpre-
tagdo, nomeadamente do considerando 9 e dos artigos 3.° e 4.°,
do n.° 1, alinea c), do artigo 8.° e do artigo 17.° do Regulamento
(CEE) n.° 1768/92 do Conselho,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Produtos fitofarmacéuticos»: as substincias activas e as prepara-
¢des contendo uma ou mais substincias activas que sejam apresen-
tadas sob a forma em que sdo fornecidas ao utilizador e se destinem
a:

a) Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra todos os
organismos prejudiciais ou a impedir a sua acgdo, desde que
essas substancias ou preparagdes ndo estejam a seguir definidas
de outro modo;

b) Exercer uma accdo sobre os processos vitais dos vegetais, desde
que ndo se trate de substdncias nutritivas (por exemplo, os re-
guladores de crescimento);

c) Assegurar a conservagdo dos produtos vegetais, desde que tais
substancias ou produtos nio sejam objecto de disposigdes espe-
ciais do Conselho ou da Comissdo relativas a conservantes;

d) Destruir os vegetais indesejaveis; ou

e) Destruir partes de vegetais, reduzir ou impedir o crescimento
indesejavel dos vegetais;

2. «Substancias»: os elementos quimicos e seus compostos tal como
se apresentam no estado natural ou tal como sdo produzidos pela
industria, incluindo qualquer impureza inevitavelmente resultante do
processo de fabrico;

3. «Substancias activasy»: as substdncias ou microrganismos, incluindo
os virus, que exer¢gam uma acgdo geral ou especifica:

a) Sobre os organismos prejudiciais ou
b) Sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais;

4. «Preparagdes»: as misturas ou solugdes compostas de duas ou mais
substancias, das quais pelo menos uma ¢é substincia activa, desti-
nadas a ser utilizadas como produtos fitofarmacéuticos;

5. «Vegetaisy»: as plantas vivas e as partes vivas de plantas, incluindo
os frutos frescos e as sementes;
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6. «Produtos vegetais»: os produtos de origem vegetal ndo transfor-
mados ou que sofreram uma transformagdo simples, como moagem,
secagem ou prensagem, desde que ndo se trate de vegetais tal como
definidos no ponto 5;

7. «Organismos prejudiciais»: os inimigos dos vegetais ou dos produ-
tos vegetais pertencentes aos reinos animal e vegetal, bem como os
virus, bactérias e micoplasmas ou outros agentes patogénicos;

8. «Produto»: a substancia activa tal como definida no ponto 3 ou a
composicao de substancias activas de um produto fitofarmacéutico;

9. «Patente de base»: a patente que protege um produto na acepgdo do
ponto 8, enquanto tal, uma preparagdo tal como definida no ponto
4, um processo de obten¢do de um produto ou uma aplicagdo de um
produto e que tenha sido designado pelo seu titular para efeitos do
processo de obtengdo de um certificado;

10. «Certificado»: o certificado complementar de protecgdo.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-
-membro e sujeitos, enquanto produtos fitofarmacéuticos, antes da sua
colocag@o no mercado, a um processo de autorizagdo administrativa por
forga do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE (), ou por for¢a de uma
disposicao equivalente de direito nacional, caso se trate de um produto
fitofarmacéutico cujo pedido de autorizagdo tenha sido apresentado an-
tes da transposi¢do da Directiva 91/414/CEE nesse Estado-membro,
podem ser objecto de um certificado, nas condigdes e segundo as regras
previstas no presente regulamento.

Artigo 3.°

Condicoes de obtencdo do certificado

1. O certificado ¢ concedido se no Estado-membro onde for apresen-
tado o pedido previsto no artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enqunto produto fitofarmacéutico, uma au-
toriza¢do de coloca¢do no mercado valida, em conformidade com o
disposto no artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE ou numa disposigdo
equivalente de direito nacional,

¢) O produto ndo tiver sido ja objecto de um certificado;

d) A autorizacdo referida na alinea b) for a primeira autorizagdo de
colocagdo do produto no mercado, enquanto produto fitofarmacéuti-
co.

2. O titular de varias patentes relativas ao mesmo produto nio pode
beneficiar de varios certificados para esse produto. No entanto, se esti-
verem pendentes dois ou mais pedidos que incidam sobre o mesmo
produto e que emanem de dois ou mais titulares de patentes diferentes,
pode ser concedido a cada um desses titulares um certificado para esse
produto.

(") JO n.° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1. Directiva com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 95/36/CE (JO n.° L 172 de 22. 7. 1995, p. 8).
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Artigo 4.°
Objecto da protec¢io
Dentro dos limites da proteccdo assegurada pela patente de base, a
protec¢do conferida pelo certificado abrange apenas o produto coberto
pela autorizagdo de colocagdo no mercado do produto fitofarmacéutico
correspondente para qualquer utilizagdo do produto, enquanto produto

fitofarmacéutico, que tenha sido autorizada antes da caducidade do
certificado.

Artigo 5.°
Efeitos do certificado
Sob reserva do artigo 4.°, o certificado confere os mesmos direitos que

os conferidos pela patente de base e esta sujeito as mesmas limitagdes e
obrigacdes.

Artigo 6.°
Direito ao certificado

O direito ao certificado pertence ao titular da patente de base ou aos
seus sucessores a qualquer titulo.

Artigo 7.°
Pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data em que o produto obteve, enquanto produto
fitofarmacéutico, a autorizacdo de colocagdo no mercado referida no
n.° 1, alinea b), do artigo 3.°

2. Nao obstante o n.° 1, quando a autoriza¢do de colocagdo no mer-
cado for dada antes da concessdo da patente de base, o pedido de
certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da
data de concessdo da patente.

Artigo 8.°
Conteudo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de concessdo do certificado, mencionando desig-
nadamente:

i) o nome e o endereco do requerente,
ii) o0 nome e o endereco do mandatario, se existir,
iii) o numero da patente de base, bem como o titulo da invencao,

iv) o numero ¢ a data da primeira autorizacdo de colocagdo do
produto no mercado referida no n.° 1, alinea b), do artigo 3.°
e, caso esta ndo seja a primeira autorizacdo de colocagdo no
mercado na Comunidade, o nimero e a data da referida autori-
7agao;

b) Uma copia da autorizagdo de colocagdo no mercado referida no n.° 1,
alinea b), do artigo 3.°, que permita identificar o produto, compreen-
dendo, nomeadamente, o numero e a data da autoriza¢do, bem como
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o resumo das caracteristicas do produto, em conformidade com o
previsto no anexo II, partes A.1 (pontos 1 a 7) ou B.1 (pontos 1 a 7),
da Directiva 91/414/CEE ou com as disposi¢ds equivalentes da le-
gislagdo do Estado-membro em que ¢ apresentado o pedido;

¢) Se a autorizag@o prevista na alinea b) ndo for a primeira autorizagio
de colocagdo do produto no mercado, enquanto produto fitofarma-
céutico, na Comunidade, a indicacdo da denominagdo do produto
entdo autorizado e da disposi¢do legal ao abrigo da qual correu o
processo de autorizagdo, bem como uma cdpia da publicagdo dessa
autorizacdo no boletim oficial adequado ou, na auséncia de tal pu-
blicagdo, qualquer documento que prove a emissdo da autorizacdo, a
data desta e a identificacdo do produto autorizado.

2. Os Estados-membros podem decidir que a apresentagdo do pedido
de certificado dé origem ao pagamento de uma taxa.

Artigo 9.°

Apresentacdo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado a autoridade compe-
tente em matéria de propriedade industrial do Estado-membro que con-
cedeu ou para o qual tenha sido concedida a patente de base e no qual
tenha sido obtida a autorizagdo de colocagdo no mercado referida no
n.° 1, alinea b), do artigo 3.°, salvo se o Estado-membro designar outro
servigo para o efeito.

2. A autoridade referida no n.° 1 publica o pedido de certificado.
Esta publicagdo compreende, pelo menos, as seguintes indicagdes:

a) O nome e o endereco do requerente;
b) O numero da patente de base;
¢) O titulo da invengao;

d) O nimero e a data da autorizacdo de colocacdo no mercado referida
no n.° 1, alinea b), do artigo 3.°, bem como o produto que ¢é iden-
tificado pela autorizagao;

e) Sendo caso disso, o numero e a data da primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado na Comunidade.

Artigo 10.°

Concessao do certificado ou recusa do pedido de certificado

1. Se o pedido de certificado e o produto que ¢ objecto do pedido
satisfizerem as condi¢des previstas no presente regulamento, a autori-
dade referida no n.° 1 do artigo 9.° concedera o certificado.

2. Sob reserva do n.° 3, o pedido de certificado sera recusado pela
autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.°, se esse pedido ou o produto
que ¢ objecto do pedido ndo satisfizerem as condi¢cGes previstas no
presente regulamento.

3. Se o pedido de certificado ndo satisfizer as condi¢des previstas no
artigo 8.°, a autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° notificard o
requerente para corrigir as irregularidades verificadas ou para proceder
ao pagamento da taxa no prazo fixado.

4.  Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a correc¢do das
irregularidades ou ao pagamento da taxa, feita a notificagdo prevista no
n.° 3, o pedido sera recusado.
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5. Os Estados-membros podem prever que a concessao do certificado
pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° se efectue sem exame das
condi¢des previstas no n.° 1, alineas c) e d), do artigo 3.°

Artigo 11.°

Publicacio
1. A autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° publica a concessdao do

certificado. Esta publicacdo compreende, pelo menos, as seguintes in-
dicagoes:

a) O nome e o endereco do titular do certificado;
b) O numero da patente de base;
¢) O titulo da invengdo;

d) O numero ¢ a data da autoriza¢do de colocagdo no mercado referida
no n.° 1, alinea b), do artigo 3.°, bem como o produto que ¢é iden-
tificado pela autorizagao;

e) Se for caso disso, o nimero e¢ a data da primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado na Comunidade;

f) O prazo de validade do certificado.

2. A autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° publica a recusa do
pedido de certificado. Esta publicagdo compreende, pelo menos, as
indicagdes referidas no n.° 2 do artigo 9.°

Artigo 12.°

Taxas anuais

Os Estados-membros podem dispor que o certificado dé origem ao
pagamento de taxas anuais.

Artigo 13.°
Prazo de validade do certificado
1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente
de base, durante um prazo que corresponde ao periodo decorrido entre a
data da apresentacdo do pedido da patente de base e a data da primeira

autorizacdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido em
cinco anos.

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, o prazo de validade do certifi-
cado ndo pode exceder cinco anos a contar da data a partir da qual
produz efeitos.

3.  Para efeitos do prazo de validade do certificado, uma primeira
autorizacdo de colocacdo no mercado provisoria s6 sera tida em consi-
deracdo se for directamente seguida de uma autorizagdo definitiva rela-
tiva a0 mesmo produto.

Artigo 14.°

Caducidade do certificado

O certificado caducara:
a) No termo do prazo previsto no artigo 13.°;
b) Em caso de renlincia por parte do titular do certificado;

¢) Se a taxa anual prevista no artigo 12.° ndo for paga atempadamente;
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d) Se e enquanto ndo for autorizada a colocagdo no mercado do produto
protegido pelo certificado, por ter sido revogada a respectiva auto-
rizagdo ou autorizagdes de colocagdo no mercado, em conformidade
com o disposto no n.° 4 da Directiva 91/414/CEE ou nas disposi¢des
equivalentes de direito nacional. A autoridade referida no n.° 1 do
artigo 9.° dispde dos poderes necessarios para decidir da caducidade
do certificado, quer automaticamente, quer a pedido de terceiros.

Artigo 15.°
Nulidade do certificado

1. O certificado sera declarado nulo:
a) Se tiver sido concedido contrariamente ao disposto no artigo 3.°;

b) Se a patente de base tiver caducado antes do termo do seu prazo
legal da validade;

c) Se a patente de base tiver sido declarada nula ou de tal modo
limitada que o produto para que foi concedido o certificado deixe
de estar abrangido pelas reivindicagdes da patente de base ou se se
verificar que, apds o termo da validade da patente de base, existiam
causas de nulidade que teriam justificado a nulidade ou limitagao.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou intentar uma acg¢ao
de declaracdo de nulidade de um certificado junto da instancia compe-
tente, ao abrigo das disposi¢des da legislagdo nacional, em matéria de
nulidade da patente de base correspondente.

Artigo 16.°

Divulgacdo da caducidade ou nulidade

Se o certificado caducar nos termos das alineas b), ¢) ou d) do ar-
tigo 14.°, ou for declarado nulo nos termos do artigo 15.°, a autoridade
referida no n.° 1 do artigo 9.° publicara esse facto.

Artigo 17.°

Recurso

1. As decisoes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.°
ou pela instancia referida no n.° 2 do artigo 15.°, em aplicagdo do
presente regulamento, podem ser objecto dos mesmos recursos que 0s
previstos na legislacdo nacional contra decisdes andlogas tomadas em
matéria de patentes nacionais.

2. A decisdo de concessdo do certificado pode ser objecto de recurso
tendo em vista rectificar o prazo do certificado, quando for incorrecta a
data da primeira autorizagdo de colocagdo no mercado na Comunidade,
incluida no pedido de certificado previsto no artigo 8.°

Artigo 18.°
Processo
1.  Na falta de disposi¢des processuais no presente regulamento, apli-

cam-se ao certificado as disposi¢des processuais aplicaveis por forga da
legislagdo nacional a patente de base correspondente, bem como, se for
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caso disso, as disposi¢des processuais aplicaveis aos certificados abran-
gidos pelo Regulamento (CEE) n.° 1768/92, excepto se a legislagdo
nacional estabelecer disposigdes processuais especiais em relagdo aos
certificados abrangidos pelo presente regulamento.

2. Nao obstante o n.° 1, ¢ excluido o processo de oposicdo a um
certificado concedido.

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 19.°

1.  Pode ser concedido um certificado para qualquer produto que, a
data de entrada em vigor do presente regulamento, esteja protegido por
uma patente de base em vigor e para o qual tenha sido obtida uma
primeira autorizagdo de colocagdo no mercado na Comunidade, en-
quanto produto fitofarmacéutico, apdés 1 de Janeiro de 1985, com
base no artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE ou numa disposi¢ao equi-
valente de direito nacional.

2. Os pedidos de certificado ao abrigo do n.° 1 devem ser apresen-
tados no prazo de seis meses a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento.

Artigo 19.°-A4

Disposi¢des relativas ao alargamento da Comunidade:

Sem prejuizo das restantes disposi¢des do presente regulamento, aplica-
-se 0 seguinte:

a) 1) Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fito-
farmacéutico que esteja protegido por uma patente de base em
vigor na Republica Checa e para o qual tenha sido obtida uma
primeira autorizagdo de colocagcdo no mercado como produto
fitofarmacéutico na Republica Checa apds 10 de Novembro de
1999, desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado
no prazo de seis meses a contar da data de obtengdo da primeira
autorizacdo de comercializagdo;

ii) Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fito-
farmacéutico que esteja protegido por uma patente de base em
vigor na Republica Checa e para o qual tenha sido obtida uma
primeira autorizagdo de colocacdo no mercado como produto
fitofarmacéutico na Comunidade durante os seis meses anteriores
a data da adesdo, desde que o pedido de certificado tenha sido
apresentado no prazo de seis meses a contar da data de obtengao
da primeira autorizagdo de comercializagao;

b) Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autoriza¢do de colocagio
no mercado como produto fitofarmacéutico na Estonia antes da data
da adesdo, desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado
no prazo de seis meses a contar da data de obten¢do da primeira
autorizacdo de comercializacdo ou, no caso das patentes concedidas
antes de 1 de Janeiro de 2000, durante o periodo de seis meses
previsto na Lei das Patentes de Outubro de 1999;

¢) Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagio
no mercado como produto fitofarmacéutico em Chipre antes da data
da adesdo, desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado
no prazo de seis meses a contar da data de obtengdo da primeira
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d)

g)

h)

i)

k)

autorizacdo de comercializacdo; no entanto, se a autoriza¢do de
comercializagdo tiver sido obtida antes da concessdo da patente de
base, o pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de concessdo da patente;

Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagio
no mercado como produto fitofarmacéutico na Letonia antes da data
da ades@o. No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do
artigo 7.°, o pedido de certificado podera ser apresentado durante
um periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adesao;

Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor
pedida apods 1 de Fevereiro de 1994 ¢ para o qual tenha sido obtida
uma primeira autorizagdo de colocacdo no mercado como produto
fitofarmacéutico na Lituania antes da data da adesdo, desde que o
pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data da adesdo;

Pode ser concedido um certificado na Hungria para qualquer pro-
duto fitofarmacéutico que esteja protegido por uma patente de base
em vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagao
de colocagdo no mercado como produto fitofarmacéutico apds 1 de Ja-
neiro de 2000, desde que o pedido de certificado seja apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da adesdo;

Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagio
no mercado como produto fitofarmacéutico em Malta antes da data
da ades@o. No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do
artigo 7.°, o pedido de certificado podera ser apresentado durante
um periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adesao;

Pode ser concedido um certificado na Polonia para qualquer produto
fitofarmacéutico que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado como produto fitofarmacéutico apés 1 de Ja-
neiro de 2000, desde que o pedido de certificado seja apresentado
no prazo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adesdo;

Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagdo
no mercado como produto fitofarmacéutico na Eslovénia antes da
data da adesdo, desde que o pedido de certificado seja apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da adesdo, inclusive no caso
de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°%

Pode ser concedido um certificado para qualquer produto fitofarma-
céutico que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagdo
no mercado como produto fitofarmacéutico na Eslovaquia apos 1 de
Janeiro de 2000, desde que o pedido de certificado tenha sido
apresentado no prazo de seis meses a contar da data de obtengdo
da primeira autorizagdo de comercializagdo ou no prazo de seis
meses a contar de 1 de Julho de 2002, se a autorizagdo de comer-
cializacdo tiver sido obtida antes desta data;

Pode ser concedido um certificado na Bulgaria para qualquer pro-
duto fitofarmacéutico que esteja protegido por uma patente de base
em vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagao
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)

de colocagao no mercado como produto fitofarmacéutico apos 1 de Ja-
neiro de 2000, desde que o pedido de certificado seja apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da adesao;

Pode ser concedido um certificado na Roménia para qualquer pro-
duto fitofarmacéutico que esteja protegido por uma patente de base
em vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagao
de colocagao no mercado como produto fitofarmacéutico apos 1 de Ja-
neiro de 2000. No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do
artigo 7.°, o pedido de certificado podera ser apresentado durante
um periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adeséo;

Pode ser concedido um certificado na Croacia para qualquer produto
fitofarmacéutico que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado como produto fitofarmacéutico apos 1 de
Janeiro de 2003, desde que o pedido de certificado seja apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da adesdo.

Artigo 20.°

»Al 1. €4 Nos Estados-membros cuja legislagdo em vigor em 1 de
Janeiro de 1990 ndo previa a patenteabilidade dos produtos fitofarma-
céuticos, o presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 2 de Janeiro de
1998.

O artigo 19.° ndo ¢ aplicavel nestes Estados-membros.

2.

O presente regulamento ¢ aplicavel aos certificados complementa-

res de protec¢do concedidos nos termos da legislagdo nacional da Re-
publica Checa, da Estonia, da Croacia, de Chipre, da Letonia, da Li-
tudnia, de Malta, da Polénia, da Roménia, da Eslovénia e da Eslovaquia
antes da respectiva data de adesdo.

DISPOSICAO FINAL

Artigo 21.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor seis meses ap6s a data da sua
publicag@o no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.



